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Keksinnon kohteena on huokoinen komposiit- 
ti, joka kasittaa 

- bioaktiivisesta materiaalista valmistet- 
tuja partikkeleita A, ja 

- partikkeleita B, jotka on valmistettu ei- 
bioaktiivisesta tai heikosti bioaktiivises- 
ta ja mainitun bioaktiivisen materiaalin 
kanssa sintrattavissa olevasta materiaalis- 
ta, jolloin partikkelit A ja partikkelit B 
on sintrattu yhteen huokoiseksi komposii- 
tiksi . 


Uppfinningen galler en poros koinposit 
bestaende av 

- partiklar A tillverkade av ett bioaktivt 
material, och 

- partiklar B tillverkade av ett icke- 
bioaktivt eller ett ringa bioaktivt 
material, som kan sintras tillsammans med 
namnda bioaktiva material, varvid 
partiklarna A och B ar ihopsintrade till en 
poros komposit. 


Keksintd koskee myos implanttia, joka koos- 
tuu rungosta ja mainitusta kompos i i tis ta . 


Uppfinningen galler aven ett implantat 
bestaende av en stomme och namnda komposit. 
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UUSI KOMPOSIITTI JA SEN KAYTTC3 


Keksinnon kohteena on patenttivaatimuksessa 1 maaritelty 
huokoinen komposiitti . Keksinto koskee edelleen implanttia, 
joka sisaltaa mainitun komposiitin. 

YLEISET MAARITELMAT 

Alia luetellut kasitteet on tassa esityksessa ymmarrettava 
seuraavasti : 

"Biomateriaali" on ei-elavaa materiaalia, joka on tarkoi- 
tettu kaytettavaksi ihmisen tai elaimen ruumiissa. Biomate- 
riaali voi olla 1) inertti, 2) bioaktiivinen tai 3) bio- 
resorbpiva (liukeneva) . 

"Inertti" tarkoittaa sita, etta ko. biomateriaali ei reagoi 
kudoksen kanssa. 

"Bioaktiivinen materiaali" reagoi elimiston f ysiologisissa 
olosuhteissa siten, etta ko. materiaalista tehdyn kappaleen 
pintakerros muuttuu siten, etta muodostuu kemiallinen sidos 
ymparoivan isantakudoksen kanssa. 

"Osteokonduktiivinen" materiaali on sellainen biomateriaa- 
li, joka edistaa uudisluun kasvua sen pintaa pitkin kuiten- 
kin synnyttamatta uudisluuta esimerkiksi lihakseen sijoi- 
tettuna . 

"Osteoinduktiivinen" aine on yleensa luukudoksen valiai- 
neesta eristetty tai synteettisesti valmistettu ns . kasvu- 
tekija, joka esimerkiksi lihaksessa saa aikaan uudisluun 
synnyn . 

" Implantti " on mika tahansa kudokseen asetettava keinomate- 
riaalista tehty kappale, kuten keinonivel tai sen osa, 
ruuvi, f iksaatiolevy tai vastaava ortopedinen tai hammas- 
laaketieteellinen valine. 
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"Isantakudos" tai "kudos" tarkoittaa luuta tai pehmytkudos- 
ta, johon em. implantti on kirurgisesti asetettu. 

"Hienoliike" tarkoittaa kirurgisen implantin ja isantaku- 
doksen rajapinnalla tapahtuvaa mikroskooppista (yleensa 
alle 500 um) dynaamisen kuormituksen aiheuttamaa liiketta. 

KEKSINNON TAUSTA JA TEKNIIKAN TASO 

KeksinnSn taustan ja tekniikan tason vala'isemiseksi kaytet- 
tyjen julkaisujen, joihin jatkossa on viitattu, on kat- 
sottava sisaltyvan alia esitettyyn keksinnon kuvaukseen. 

Biomateriaalit ja niiden biologinen kiinnittyminen 

Implantteja seka laaketieteelliseen etta hammaslaaketie- 
teelliseen tarkoitukseen on jo kauan valmistettu erilaisis- 
ta materiaaleista . Eri metallit, metalliseokset , muovit, 
keraamit, lasikeraamit ja uusirnmat eli bioaktiiviset lasit 
eroavat toisistaan paitsi kestavyytensa myos implantin ja 
kudoksen rajapinnan ominaisuuksien puolesta. Inertit mate- 
riaalit, kuten metallit ja muovit, eivat reagoi kudoksen 
kanssa, jolloin implantin ja kudoksen valille jaa aina 
rajapinta; implantti ja kudos muodostavat kaksi erillista 
systeemia. Bioaktiiviset materiaalit, kuten hydroksidiapa- 
tiitti, lasikeraamit ja bioaktiiviset lasit reagoivat 
kemiallisesti kudoksen kanssa, jolloin implantin ja kudok- 
sen rajapinnalle syntyy kemiallinen, varsinkin bioaktiivi- 
silla laseilla suhteellisen vahva liitos . Implantti ja 
kudos ovat siis kiinnittyneet toisiinsa. Kudoksen paranemi- 
sen nopeus ja mahdollinen kemiallinen liitos implanttiin 
riippuu kaytetyn implanttimateriaalin kudosaktiivisuudesta . 

Implantin rajapintaa suunniteltaessa on lisaksi huomioita- 
va, etta f unktionaaliseen toimintaan tulevat implantit 
joutuvat heti leikkauksen jalkeen rasituksen alaiseen 
liikkeeseen. Tama haittaa paranemista ja heikentaa lopul- 
lista tulosta. Lisaksi jaykan implantin rakenne ei valita 
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rasitusta joustavaan luuhun, vaan kyseinen interf aasialue 
hairiintyy ja yhteenkasvaminen estyy. Ongelmia aiheuttaa 
monesti myos luun vahyys tai sen huono laatu. Jos vahaiseen 
tai huonolaatuiseen luuhun operoidaan esimerkiksi hammasim- 
plantti, jaa alkuvaiheen stabiliteetti saavuttamatta ja 
leikkaus epaonnistuu ilman luun etukateen tapahtuvaa kas- 
vattamista. Edella mainituissa f unktionaalisissa olosuh- 
teissa hairiotonta paranemista ei saada aikaan nykyisilla 
implanteilla. 

Spesifiset kliiniset ongelmat 


1. Implantin ja isantakudoksen valinen mekaaninen hienolii- 
ke estaa niiden nopean, 6-12 viikon sisalla tapahtuvan 
yhteenkasvamisen (luisen liitoksen), jolloin kappale jaa 
pysyvasti kiinnittymatta tukevasti ymparoivaan kudokseen. 
15 ^aman luisen liitoksen puuttumisen tiedetaan johtavan 

aikaiseen (1-2 vuoden kuluessa) tai jopa vuosia myohemmin 
tapahtuvaan implantin hitaaseen kliiniseen irtoamiseen ja 
uusintaleikkaustarpeeseen (1), (2). 


2. Eras tapa on tehda implantin pinta huokoiseksi esimer- 
kiksi mikroskooppisista titaanipalloista tai titaaninauhas- 
ta rakennetun 3-ulotteisen muutaman millimetrin paksuisen 
pintarakenteen avulla. Tahan pintarakenteeseen toivotaan 
tapahtuvan uudisluun kasvu isantakudoksesta . Tallainen 
huokoinen, biologisesti inaktiivinen pintarakenne aikaansaa 
25 mikroskooppisen salparakenteen sisaankasvavalle uudisluul- 
le, mutta taman liitoksen mekaaniset ominaisuudet eivat 
pysty riittavasti muuttumaan kuormitusolosuhteiden saatele- 
mana. Optimaalisessa implantin ja isantakudoksen luuliitok- 
sen rakenteessa tapahtuu jatkuvaa uudelleenmukautumista , 
jonka tarkoituxsena on muotoilla rakenteen kestavyytta 
kuormitusolosuhteita vastaavaksi. 

3. Metallista valmistetun luuimplantin (kuten keinonivelen ) 
kiinnittymista isantaluuhun on osoitettu (3) voitavan 
edistaa bioaktiivisella pinnoitteella . Yleisimmin kaytetty 
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materiaali on synteettinen hydroksiapatiitti . Hydroksiapa- 
txxtin on todettu 1) edistavan kirurgisesti tukevasti 
kxxnnitetyn implantin mekaanista kiinnittymista isantaluu- 
hun, 2) vahentavan hienoliikkeen aiheuttamaa hairiota 
5 luuimplantin kiinnittymisessa isantaluuhun ja 3) vahentavan 
paxkallxsten luupuutosten ja luuimplantin valisen kontaktin 
puuttumisen aiheuttamaa hidastunutta implantin kiinnit- 
tymista. Hydroksiapatiitin kiinnitys implantin pinnalle 
tehdaan ruiskutustekniikalla , jolloin pinnoitusainetta 
10 tulee paaasiassa vain ruiskutussuunnasta avoimelle pinnal- 
le. Biomekaanisesti ja biologisesti optimaalisin implantin 
Pinta " ,UOdostaa 3-ulotteisen rakenteen, jossa rakenteen 
sisainen valitila muodostaa kasvutilan sisaankasvavalle 
luukudokselle. Paraneminen johtaa talloin yhdistavan mikro- 
15 skooppisen salparakenteen syntyyn . Uudiskudoksen kasvu 

edistyy, jos huokoinen rakenne on tehty kokonaan bioaktii- 
visesta materiaalista. Talloin bioaktiivinen pinnoitusmate- 
naalx muodostaa 3-ulotteisen osteokonduktiivisen pinnan 
uudisluun kasvulle. Poikkeuksellisen vaikeissa tiloissa, 
20 joissa isantaluun kasvu on erityisen huonoa esimerkiksi 
luun huonon laadun tai vahyyden takia, uudisluun kasvua 
voidaan mahdollisesti edistaa yhdistamalla bioaktiiviseen 
pinnoitemateriaaliin osteoinduktiivinen, luunmuodostusta 
suoraan edistava komponentti . 

25 Vaikka bioaktiivinen pinnoite voi parantaa implantin kiin- 
nittymista isantaluuhun, on kuitenkin huomioitava, etta 
tahan tekniikkaan liittyy monia ongelmia . Kahden ominai- 
suuksiltaan (kimmoisuus , lampolaa jeneminen ) erilaisen 
materiaalin yhdistaminen on teknillisesti vaativaa . Metal- 

30 lisen implantin pinnoitus bioaktiivisella keraamisella 

materiaalilla voi johtaa pinnoitteen aikaiseen murtumiseen, 
sen nopeaan syopymiseen tai sen hitaasti tapahtuvaan irtoa- 
miseen (delaminaatio) . Tama on osoittautunut yleisimmaksi 
komplikaatioksi yritettaessa kayttaa biokeraamisia aineita, 
35 mukaan lukien hydroksiapatiitti, metalli-implanttien silea- 
na pinnoitusmateriaalina (4), (5), (6). 
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Optimaalisena ratkaisuna olisi sellainen konstruktio, joka 
hyodyntaa bioaktiivisen pinnoitusmateriaalin edut alkuvai- 
heen luutumisen varmistamiseksi, mutta jossa on huomioitu 
mahdollisuus, etta implantin pysyva kiinnittyminen voidaan 
varmistaa muilla pinnan rakenneratkaisuilla . 

Eras ongelma tunnetuilla bioaktiivisilla pinnoitteilla 
varustetuilla implanteilla on myos siina, etta bioaktiivi- 
nen pinta, joka on melko hauras, vaurioituu helposti, kun 
implantti pakotetaan luuhun , 

KEKSINN5N TARKOITUS 

Keksinnon tarkoituksena on aikaansaada uusi komposiitti , 
joka yhdistettyna implanttiin varmistaa seka nopean luutu- 
misen etta implantin pysyvan kiinnittymisen . 

^Keksinnon tarkoituksena on myos aikaansaada implantti , joka 
sallii implantin ja ymparoivan kudoksen (luun) hienoliik- 
keen ja kuitenkin varmistaa implantin ja luun nopean yh- 

> teenkasvamisen . 

Keksinnon tarkoituksena on edelleen aikaansaada implantti, 
joka voidaan pakottaa luuhun ilman riskia, etta bioaktiivi- 
nen pinta vaurioituu, 

Keksinnon tarkoituksena on edelleen aikaansaada implantti, 
jonka pinnoitteen murtumisherkkyys ja irtoamisriski on 
pienempi kuin tunnetuilla implanteilla. 

YHTEENVETO KEKS INNOSTA 

Keksinnon tunnusmerkit ilmenevat itsenaisista patenttivaa- 
timuksista . 

Keksinnon kohteena on siten huokoinen komposiitti, joka on 
tarkoitettu implantin syvennyksen tai lapimenevan reian 
taytteeksi, ja joka kasittaa bioaktiivisesta materiaalista 
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valmistettuja partikkeleita A, ja partikkeleita . B, jotka on 
valmistettu ei-bioaktiivisesta tax heikosti bioaktiivisesta 
ja mainitun bioaktiivisen materiaalin kanssa sintrattavissa 
olevasta materiaalista, jolloin partikkelit A ja partikke- 
5 lit B on sintrattu yhteen huokoiseksi komposiitiksi . Par- 
tikkelit A ja partikkelit B ovat olennaisesti tasakokoisia • 

Keksinnon kohteena on lisaksi implantti, joka koostuu 
rungosta ja bioaktiivisesta, implantin pintaan ulottuvasta 
kerroksesta. Implantille on tunnusomaista, etta runkoon on 
10 tehty syvennys tai lapimeneva reika, joka sisaltaa edella 
mainitun, keksinnonmukaisen komposiitin, joka muodostaa 
implantin pintakerroksen syvennyksen tai lapimenevan reian 
kohdalla. 

KUVIOIDEN LYHYT SELOSTUS 

15 Kuviot 1 A - 1C esittavat kaaviollisesti keksinnon mukaisen 
komposiitin kudosreaktiot ajan funktiona, 

Kuviot 2A - 2B esittavat kaaviollisesti jatkuvan ja epajat- 
kuvan pinnoitteen kayttaytymista implanttirungon taivutuk- 
sessa , 

20 Kuviot 3A - 3C esittavat poikkileikkauksina implantin 
runkoon tehty ja syvennysprof iile ja , 

Kuvio 4 esittaa lonkkaproteesia , jossa on kolme syvennysta 
keksinnon mukaista komposiittia varten, 

Kuvio 5 esittaa poikkileikkauksena implanttirunkoon tehtya 
25 syvennysta ja siihen lisattya keksinnon mukaista komposiit- 
tia , jolloin komposiitti koostuu eri kerroksista, 

Kuviot 6A -6F esittavat keksinnon mukaisen komposiitin 
sovellutuksia li t itos- ja luuruuveissa , 

Kuvio 7 esittaa liekkiruiskutustekniikalla valmistettu ja 
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lasipalloja valomikroskooppikuvana , 

Kuviot 8A - 8C esittavat hienonnettu jen lasipoh jaisten 
kartioiden rSntgendif f raktogranunit , 

Kuvio 9 esittaa pyyhkaisyelektronimikroskooppikuvana yh- 
5 teensintraantuneita bioaktiivisia lasipalloja, 

Kuvio 10 esittaa in vivo -testeissa kaytettyja implantti- 
kartioita, ja 
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Kuviot 11A - lie esittavat in vivo -testeissa kaytettyj 
kartioiden ns . push-out- eli irrotuskayrat . 


en 


KEKSINNON suositeltavat suoritusmuodot ja seikkaperainen 

KUVAUS 

Taman keksinnon maarittelyn yhteydessa tarkoitetaan bioak- 
tiivisella materiaalilla sellaista materiaalia , joka fysio- 
15 logisissa oloissa liukenee ainakin osittain muutamassa 

■kuukaudessa, mieluimmin muutamassa viikossa, suositeltavas- 
ti noin 6 viikossa. Bioaktiivinen materiaali voi esimerkik- 
si olla bioaktiivinen lasi ,., bioaktiivinen keraami tai 
bioaktiivinen lasikeraami. 


Taman keksinnon maarittelyn yhteydessa kasite "ei-bioaktii- 
vinen tai heikosti bioaktiivinen materiaali"/ eli materiaa- 
li, josta partikkelit B on valmistettu, tarkoittaa materi- 
aalia, joka fysiologisissa oloissa ei liukene ensimmaisten 
kuukausien aikana . Tama materiaali voi esimerkiksi olla ei- 
bioaktiivista tai heikosti bioaktiivista lasia, keraamia, 
lasikeraamia tai hydroksiapatiittia . Tama materiaali voi 
taten olla mika tahansa f ysiologisesti sopiva materiaali, 
jonka bioaktiivisuus on selvasti heikompi kuin 
partikkeleiden A materiaali ja joka lisaksi on sellainen, 
etta partikkelit A ja partikkelit B ovat sintrattavissa 
yhteen huokoiseksi komposiitiksi . On hyvin suositeltavaa , 
etta ei-bioaktiivinen tai heikosti bioaktiivinen materiaali 
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(partikkeleiden B materiaali) alkaa liueta ennen kuin 
bioaktiivinen materiaali (partikkeleiden A materiaali) on 
liuennut kokonaan. Talloin kudoksen ja implanttipinnoituk- 
sen valisen kemiallisen ja mekaanisen sidoksen paallekkai- 
5 nen muodostuminen on parhaiten taattu. 

Suositeltavasti partikkelit A ja partikkelit B ovat keske- 
naan likimain samankokoisia . 

Partikkeleiden A ja B lapimitta on sopivasti alueella 100 - 
500 *im. 

10 Suositeltavan suoritusmuodon mukaan partikkelit A ja B ovat 
pyoreita, esimerkiksi liekkiruiskutusmenetelmalla valmis- 
tettuja palloja, joiden raaka-aineena on lasia. Partikkelit 
A on talloin tehty bioaktiivisesta lasista ja partikkelit B 
lasista, jonka bioaktiivisuus on olematon tai vahainen* 

15 Ongelmana monilla perinteisilla bioaktiivisilla laseilla on 
se, etta niiden tyostettavyys on heikko, koska ne kitey- 
tyvat helposti. Tallaisista bioaktiivisista laseista ei 
voida valmistaa palloja. 

Kansainvalisessa patenttihakemus julkaisussa WO 96/216 28 (7 ) 
20 kuvataan uudentyyppisia bioaktiivisia laseja, joiden tyo- 
alue soveltuu lasin tyostamiseen ja joista siten voidaan 
valmistaa palloja. Tallaisilla laseilla on tyypillisesti 
seuraava koostumus: 


Si0 2 


53 


60 paino-% 
34 paino-% 
20 paino-% 

5 paino-% 
25 paino-% 

4 paino-% 


25 


Na 2 0 

K 2 0 

MgO 


0 


1 


0 


CaO 


5 


B 2 0 3 


0 
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P 2 0 5 0.5-6 paino-% 

kuitenkin siten, etta 

Na 2 0 + K 2 0 =16-35 paino-% 
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Na z O + K 2 0 = 16 - 35 paino-% 

K 2 0 + Mgo = 5-20 paino-%, ja 

MgO + CaO =10-25 paino-%. 

Ylla mainitut lasit soveltuvat erityisen hyvin kaytettavik- 
si tassa keksinnossa bioaktiivisena lasina eli partikkelei- 
den A lahtoaineena . 

Suositeltavasti komposiitin partikkeleiden A ja B seossuhde 
on valittu niin, etta partikkeleiden A maara on 
1/5 - lanes 1/1 komposiitin kokonaismaarasta . Erityisen 
sopiva seossuhde on sellainen, jossa partikkeleiden A maara 
on noin 1/3 komposiitin kokonaismaarasta. 


Keksinnon mukainen komposiitti voi luonnollisesti sisaltaa 
partikkeleita useista bioaktiivisista materiaaleista ja/tai 
useista ei-bioaktiivisista tai heikosti bioaktiivisista 
15 materiaaleista. 

Kuvioissa 1A - 1C nahdaan keksinnon mukaisen komposiitin 
kudosreaktio eli kasvava salparakenne ajan f unktiona . Kuvio 
1A esittaa tilanteen valittomasti implantin kirurgisen 
kiinnityksen jalkeen. Implantin rungon 11 pinnan valitto- 
massa laheisyydessa on inerttisia palloja C, jotka esimer- 
kiksi koostuvat samasta materiaalista kuin runko 11. Rungon 
11 ja kudoksen (luun) 12 valiin jaa komposiittikerros 10, 
joka koostuu bioaktiivisista palloista A ja palloista B, 
jotka koostuvat ei-bioaktiivisesta tai hyvin heikosti 
bioaktiivisesta materiaalista. Pallot A ja B on sintrattu 
yhteen huokoiseksi komposiitiksi 10. Kuviossa IB, joka 
esittaa tilanteen noin 6 - 12 viikon jalkeen, nahdaan, etta 
pallojen A ja B muodostamiin huokosiin on kasvanut uutta 
luuta 12a, joka yhdessa komposiitin 10 kanssa muodostaa 
mikroskooppisen salparakenteen luun 12 ja rungon 11 valil- 
le. Kuviossa 1C, joka esittaa tilannetta kuukausia tai 
vuosia implantoinnin jalkeen, nahdaan makroskooppinen 
salparakenne, jossa on uudisluuta 12a ja palloja B. Bioak- 
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tiiviset pallot A ovat liuennet kokonaan. 


Kuviosarja 1A - 1C havainnollistaa kemiallisen sidoksen ja 
mekaanisen sidoksen syntya . Taulukossa 1 on yhteenveto 
erilaisten sidosten esiintymisen maarasta . 

Taulukko 1 Kuvioissa 1A - IC vallitsevat sidostyypit. 


1A 


Kemial 1 inen sidos 
partikkeli A — > luu 
partikkeli B — > luu 

Mekaaninen s ido s 


IB 


+ 

+ + 


1C 

++ 
+++ 


Kuviot 2A ja 2B esittavat rungon 11 jatkuvaa pinnoitetta 10 
(kuvio 2A) ja epajatkuvaa pinnoitetta 10 (kuvio 2B) . Kun 
kuvion 2A tapauksessa runko 11 taipuu nuolien suuntaan, on 
pinnoitteen 10 venyman ja alkuperaisen pituuden valinen 
suhde s.uuri, Tasta syysta voi esiintya edella kuvattuja 
ongelmia . Kun sen sijaan kuvion 2B mukainen runko taipuu, 
on pinnoitteen 10 venyman ja alkuperaisen pituuden valinen 
suhde pieni. Tasta johtuen epajatkuva pinnoite pysyy paljon 
pareminin paikallaan. 


Taman keksinnon mukaisessa implantissa hyodynnetaan epajat- 
kuvan pinnoituksen periaatetta. Implantin runkoon 11 teh- 
daan yksi tai useampi syvennys 13 (kuviot 3-5) tai lapi- 
meneva reika ja tallaisiin syvennyksiin tai reikiin pannaan 
keksinnon mukaista komposiittia . Nain ollen komposiitti ei 
tule peittamaan rungon pintaa kokonaan, vaan komposiitti- 
kerros muodostaa pintaan ulottuvan kerroksen 10 vain syven- 
nyksen tai syvennys ten 13 (tai lapimenevan reian/reikien) 
kohdalla. Kuviossa 4 on esitetty lonkkaproteesi , jossa on 
kolme rengasmuotoista syvennysta 13, jotka sisaltavat 
keksinnon mukaista komposiittia. Kuvioissa 3A - 3C nahdaan 
esimerkkeja eraista syvennysprof iileista . Kuviossa 3A 
syvennyksen reunat 13a ja 13b muodostavat suoran kulman 
rungon 13 pinnan kanssa, kuviossa 3B on ulospain avautuva 
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syvennys ja kuviossa 3C on ulospain sulkeutuva eli salpaava 
syvennysrakenne. Kuvion 3C syvennysprof iili on erityisen 
hyva, koska se varmistaa komposiitin paikallaan pysymisen. 

Kuvio 5 esittaa keksinnon mukaista implanttia , jossa kom- 
posiittikerros 10 koostuu useammasta osakerroksesta 
10a... lOn. Talla rakenteella on se etu, etta eri osakerrok- 
silla voi olla erilainen partikkeleiden A ja B seossuhde. 
Seossuhteet on valittu sopivasti niin, etta partikkeleiden 
A pitoisuus komposiitissa nousee, kun mennaan sisimmasta 
osakerroksesta 10a komposiitin kudosta 12 koskettavaan 
osakerrokseen lOn. Kuvion 5 mukainen, bioaktiivisuuden 
suhteen gradienttinen komposiittikerros 10 on erityisen 
suositeltava. 

Erityisen suositeltava on sellainen implantti, jossa par- 
tikkeleiden A maara rungon sisalle suuntautuvassa komposii- 
tin osakerroksessa 10a on 1/10 ko. osakerroksen maarasta, 
ja jossa kudoksen kanssa kosketukseen tuleva osakerros lOn 
koostuu yksinomaan tai lahes yksinomaan partikkeleista A. 

Kuvion 5 ratkaisussa voidaan haluttaessa myos syvennyksen 
pintaan sintrata inerttisia, sopivasti rungon materiaalista 
valmistettuja partikkeleita ennen komposiitin muodos tumista 
tai lisaysta syvennykseen . 

Keksinnon mukainen implantti voidaan eraan suoritusmuodon 
mukaan valmistaa siten, etta muodos tetaan syvennyksessa 
(tai lapimenevassa reiassa) oleva komposiitti siten, etta 
partikkelit A ja B lisataan syvennykseen esimerkiksi sopi- 
vaan orgaaniseen sideaineeseen sekoitettuina . Taman jalkeen 
suoritetaan sintraus, jolloin orgaaninen sideaine palaa. 
Jos komposiittikerros koostuu useista osakerroksista , lisa- 
taan syvennykseen jokaisen eri osakerroksen tarvitsemat 
partikkelit A ja B erikseen ja sintrataan. 

Toisen suoritusmuodon mukaan voidaan sintrausvaihees sa 
muotoilla komposiitti halutunmuotoiseksi ja -kokoiseksi 
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kappaleeksi, joka on kiinnitettavissa implanttirunkoon 
tehtyyn syvennykseen tai lapimenevaan reikaan. Tallainen 
komposiittikappale voi koostua useammasta osakerroksesta 
Dolloin eri osakerroksilla on eri partikkeleiden A ja B ' 
seossuhde siten, etta partikkeleiden A pitoisuus komposii- 
txssa nousee mentaessa komposiitin implanttirungon sisalle 
suuntautuvasta osakerroksesta komposiitin kudosta kosket- 
tavaan osakerrokseen . 

Valitsemalla kapea fraktio ja sopiva partikkelikoko ja 
-muoto voidaan partikkeleiden valiin jaavaa tilaa kontrol- 
loxda niin, etta uusi luu verisuonineen penetroituu raken- 
teeseen. Luutumisen edistyessa esim. bioaktiivisesta lasis- 
ta tehdyt pallot resorboituvat vahitellen pois ja syntyy 
lxsatilaa luulle, jolloin luun rakenne vahvistuu. Nain 
ollen biomateriaalin maarS vahenee ajan funktiona. Va- 
henemista voidaan saadella valitsemalla bioaktiivisia 
partikkeleita, joiden bioaktiivisuus ja koko ja muoto 
vaihtelevat seka vaihtelemalla eri materiaalien sekoitus- 
suhteita. Syvennysten pohjalla voidaan kayttaa inaktiivis- 
ta, huokoista, esim. implanttimateriaalista tehtya raken- 
netta lisaamaan lopullista luun kiinnittymisen kestavyytta 
Oleellista tallaiselle, esim. palloista sintratulle pinnal- 
le, on siis sen kolmiulotteisuus . Konduktiivinen ja induk- 
txxvxnen luukontakti syntyy nopeasti. Pelkka bioaktixvisel- 
la lasilla paallystaminen (emalointi) johtaisi vain kak- 
siulotteisen reaktiopinnan syntymiseen ja paraneminen olisi 
vaikeampaa . 

SyvennyksissM olevan bioaktiivisen materiaalin ansiosta 
tapahtuu aktiivinen paranemisreaktio jo muutamassa viikossa 
ja pxtkalle kypsynyt paraneminen muutamassa kuukaudessa. 
Tama on huomattava parannus nykyiseen tilanteeseen, jossa 
suurin osa epaonnistumisista johtuu siitM, etta implantti 
ex kxxnnxty ensimmaisen kuuden viikon aikana. 


35 


Implantin syvennyksissa 
toimia konduktiivisena , 


olevan komposiitin tarkoituksena 
ja eraissa sovellutuksissa induk- 
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tiivisena, pintana uudisluun nopealle kasvulle ja isantaku 
doksen kemialliselle sitoutumiselle .. Implanttirunkoon 
tehtyjen syvennysten (tai lapimenevien reikien) funktiosta 
voidaan yhteenvetona todeta seuraavaa: 

5 

Syvennyksen ensimmaisena tarkoituksena on luoda mekaanises- 
ti (mekaaniselta hienoliikkeelta ) suojattu luukudoksen 
paranemisprosessi. Implanttiin kohdistuva staattinen ja 
dynaaminen kuormitus ja siita aiheutuva hienoliike ei na 

10 kohdistu suoraan implantin ja isantakudoksen valisell 
rajapinnalle. Tama mekaanisesti suojattu implantin ja 
isantaluun rajapinta tarjoaa optimaaliset olosuhteet luutu- 
miselle ja kemiallisen liitoksen muodostumiselle, eli 
luodaan hairiottomat olosuhteet kappaleen nopealle yhteen- 

15 kasvamiselle isantaluuhun . 


in 
e 


20 


Syvennyksen toisena tarkoituksena on mekaanisesti suojata 
pintamateriaalia implantin kirurgisen asettamisen yhteydes- 
sa. Implantti voidaan kiinnittaa lujasti esimuotoiltuun 
paikkaan (press-fit -kiinnitys) il man , etta syvennyksen 
pintamateriaaliin kohdistuu suoraa hankavaa voimaa . Pinta- 
materiaalin mekaanisiin rakenneominaisuuksin kohdistuvat 
vaatimukset voivat siten olla pienemmat. 

Syvennyksen kolmantena tarkoituksena on pienentaa pintama- 
teriaalin yhtenaisen rakenteen kokoa . Erityisesti emaloidun 
25 pinnoitusmateriaalin mekaaninen pysyvyys paranee, jos 
pinnoitettu pinta-ala pienenee. Samoin valtetaan koko 
kappaleen ympari tapahtuva pinnoitus, joka osaltaan paran- 
taa pinnoitteen mekaanista kiinnittymiskestavyytta . Nain 
pinnoitteen murtumisherkkyys ja irtoamisriski vahenee. 

30 Syvennykseen sijoitetun, epajatkuvan pinnoitusmateriaalin 
neljantena tarkoituksena on osittain kumota implanttirungon 
ja pintamateriaalin erilaisia kimmoisuusominaisuuksia . 
Materiaalien erilaiset kimmoisuudet voivat aiheuttaa ongel- 
mia esimerkiksi pinnoitteen kiinni pysymiselle implantissa 

35 erilaisissa dynaamisissa kuormitusolosuhteissa . 
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Syvennyksen viidentena tarkoituksena on luoda uudisluun 
salpaava makroskooppinen pintarakenne , joka sinallaan 
parantaa uudisluun sisaankasvun antamaa implantin mekaanis- 
ta kiinnitysta. Viistoitettu salparakenne (Kuvio 3C) antaa 
makroskooppisen salparakenteen isantakudoksen ja kappaleen 
valille. 

Syvennyksen pohjalle voidaan tehda huokoinen, kudoksen 
kanssa reagoimaton (ei-bioaktiivinen ) pintarakenne, jonka 
tehtavana on luoda tarvittaessa mekaaninen, uudisluun 
kasvuun perustuva 3-ulotteinen kappaleen ja luukudoksen 
valinen mikroskooppinen salpaliitos . Taman poh jarakenteen 
tarkoituksena on taata implantin ja isantakudoksen pysyva 
mekaaninen luuliitos niissa tapauksissa f joissa bioaktiivi- 
nen pinnoitusmateriaali on syopynyt kokonaan pois . Pohjara- 
kenteen toinen tarkoitus on kattaa ne kannasalueet, joissa 
ei haluta kayttaa bioaktiivista pinnoitetta , mutt a jotka 
ovat tarpeen turvaamaan kappaleen sirkulaarisen kiinnityk- 
sen halutussa suunnassa. 

Esimerkkina muista sovelluksista on kuvion 6A osoittama 
kiristava liitosruuvi erilaisiin ortopedisiin luutoimen- 
piteisiin, Kuvion 6A ratkaisu soveltuu erityisesti osteopo- 
roottisiin luihin . Tassa sovellutuksessa liitosruuvit 14 
kiinnitetaan luuhun erillisilla, esimerkiksi kartionmuotoi- 
silla kappaleilla 15 r joissa on syvennyksia 13, jotka 
itsessaan sisaltavat bioaktiivisen luutumiseen johtavan 
aineen. Bioaktiivinen aine (tai bioaktiiviset aineet) on 
kiinnitetty kappaleiden pintaan edella kuvatun menetelman 
mukaan. Viitenumerot 12 ja 12' tarkoittavat luuta ja numero 
12' ' luuydinta. Kuvio 6B esittaa kartiokappaleen 15 poikki- 
leikkausta pitkin kuvion 6A viivaa A-A. Kuviossa 6C nahdaan 
osteoporoottisen putkiluun 12 ja 12' murtuman 16 levytysta, 
jossa metallilevy on esitetty numerolla 17. Kuvio 6D esit- 
taa ranteen veneluun 12, 12' murtuman 16 fiksaatiota edella 
kuvatulla kiristavalla liitosruuvilla . 

Toisena sovellutuksena on kuvion 6E osoittama tavallinen 
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luuruuvi 18, johon on tehty syvennykset 13 bioaktiiviselle 
materiaalille 10. Kuvio 6F esittaa luuruuvin poikkileik- 
kausta pitkin kuvion 6E viivaa B-B. 

5 VALMISTUSESIMERKIT 

Esimerkki 1 

La si en valmistus 

Valmistettiin jatkossa selostettuja kokeita varten kahta 
lasityyppia a ja b, josta a oli bioaktiivinen ja b oli 
0 hyvin heikosti bioaktiivinen. Lasit valmistettiin sekoitta- 
malla manki PA (pro analys ) raaka-aineista . Raaka-aineet 
olivat Na 2 C0 3 , K 2 C0 3 , MgO, CaC0 3 , CaHP0 4 *2H 2 0, H 3 B0 3 ja poltet- 
tu Si0 2 . Valmistettujen lasien koostumus on annettu taulu- 
, kossa 2. 

5 Taulukko 2 . Valmistettujen lasien koostumus (paino-%). 
lasi Na 2 0 K 2 0 MgO CaO P 2 0 5 B 2 0 3 Si0 2 


a 6 12 5 20 4 

b 25,5 - n 2/ 5 


53 

1,3 59,7 


Punnituksen ja sekoituksen jalkeen manki sulatettiin pla- 
tinaupokkaassa 1360 °C:en lampotilassa sulatusajan ollessa 
3 tuntia. Lasisulasta valettiin graf iittimuotissa paloja, 
joita jaahdytettiin 520 °C:ssa 30 minuuttia ja edelleen 
uunin virran katkaisun jalkeen yon yli jaahtyvassa uunissa. 
Valmiit lasit murskattiin ja sulatettiin uudelleen lasimas- 
san homogenisoimiseksi. Uudelleen valetut ja jaahdytetyt 
lasit murskattiin ja seulottiin fraktioon 250 - 29 7 urn, 
jonka jalkeen seulottu murska kasiteltiin magneetilla 
mahdollisten murskauksessa irronneiden pienten rautasirujen 
poistamiseksi . 
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Esimerkki 2 

Lasipallojen valmistus 

Liekkiruiskutusmenelman avulla kuumennettiin lyhyen ajan 
pienia lasipartikkeleita niin paljon, etta ne sulivat ja 
pintajannityksen ansiosta pyoristyivat lasipalloiksi . 
Nopean jaahdytyksen jalkeen lasipallot kerattiin kerailyas- 
tiaan . 

Kokeessa kaytetty liekkiruiskutuslaitteisto kasitti lasi- 
murskasailion, sySttoputken, kaasujen ja lasimurskan yh- 
10 teisen sisaantulokappaleen seka suuttimen. Kuumennukseen 
kaytettiin asetyleenin ja hapen seosta. Suuttimena oli 
keramiikkaruiskutukseen tarkoitettu Castodyn 8000 -suutin 
nr. 30. Talla suuttimella saadaan riittava kuumuus jopa 
1SOmpi6n Partikkeleiden pyoristamiseksi . Lasimurska valui 
suuttimeen laitteiston ylapuolella olevasta sailiosta 
omalla painollaan. Sopivan seossuhteen loydyttya voidaan 
eri fraktioiden sulamiseen vaadittavaa erilaista lampomaa- 
raa kontrolloida saatamalla kaasujen virtausnopeutta . 
Pienet partikkelit sulavat nopeammin kuin suuret ja vaati- 
vat nain ollen nopeamman liekin ohittamisen ts. kaasujen 
suuremman virtausnopeuden. Fraktiolle 250 - 297 urn sopiva 
kaasmrirtaus oli asetyleenille 4 dmVmin ja hapelle 
6 dmVmin. Lasipallojen keraykseen kaytettiin ruostumatto- 
masta teraksesta valmistettua suppiloa, jonka alia oli 
25 lasiastia. 

Lasipallojen hyvan laadun varmistamiseksi suoritettiin 
valittomasti valmistamisen jalkeen seulonta ( 0 = 250-297 
um), magneettikasittely ja valomikroskooppitarkastus . 
Etanolissa suoritetun ultraaanipesun jalkeen palloja saily- 
30 tettiin etanolissa suljetussa astiassa. 

Kuvio 7 esittaa valomikroskooppikuvan liekkiruiskutus tek- 
niikalla valmistetuista lasipalloista , e> = 250 - 297 nm. 
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Lasipallot oli valmistettu bioaktiivisesta lasista (lasi a 
taulukko 2) . ' 

Esimerkki 3 

Lasipoh jaisten kartioiden valmistus 

Jatkossa selostetuissa kokeissa kaytetyt implantit valmis- 
tettiin sintraamalla edellisen esimerkin mukaisesti valmis- 
tettu ja lasipalloja katkaistun kartion muotoisiksi huokoi- 
siksi kappaleiksi. Lasikartioiden valmistukseen kaytettiin 
lasipalloja, jotka oli valmistettu taulukon 2 laseista a ja 
b. Valmistettiin kaksi lasikartiotyyppia , I ja II. Ensim- 
mainen lasikartiotyyppi (I) valmistettiin sintraamalla 
lasipalloja, jotka oli liekkiruiskutettu taulukon 2 lasista 
a. Toinen lasikartiotyyppi (II) valmistettiin sintraamalla 
lasipalloseos, josta 1/3 oli taulukon 2 lasista a valmis- 
tettuja lasipalloja ja 2/3 taulukon 2 lasista b valmistet- 
tuja lasipalloja. 


Kuvioissa 8A ja 8B nahdaan kummastakin lasikartiotyypista I 
ja II satunnaisesti valitun hienonnetun kartion rontgendif- 
fraktiometrinen analyysi. Kuvio 8A on kartiotyypin I ja 
kuvio 8B kartiotyypin II rontgendif f raktogrammi . Naista 
kuvioista nahdaan, etta lasin amorfinen rakenne on sailynyt 
kartioiden valmistukseen liittyvista kuumennusprosesseista . 
Kuvio 8C esittaa verrokkikartion rontgendif f raktogrammia , 
jossa esiintyvat piikit osoittavat, etta lasirakenteessa on 
25 tapahtunut kiteytymista . Verrokkikartio oli valmistettu 
sellaisista lasipalloista , joiden raaka-aineena oli ta- 
vanomaista bioaktiivista lasia, eli sellaista, jossa ei 
ollut K- tai Mg-oksidia. 


Sintrausta varten valmistettiin grafiitista suorakulmainen 
(50x30x20 mm) muotti, johon porattiin 4 mm:n kartioteralla 
kymmenen 14 mm syvaa reikaa . Reiat taytettiin valmis tetuil- 
la lasisilla mikropalloilla ja muotti palloineen kuumennet- 
tiin valmiiksi kuumassa Naber L 49 uunissa . Molemmat kar- 
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tiotyypit I ja II valmistettiin 760 °C:n sintrauslampo- 
tilassa. Kartiotyypin I sintrausaika oli 5 min 15 s ja 
kartiotyypin II sintrausaika oli 3 min 40 s. 

Hylattiin kuumentamisen aikana liikaa kutistuneet kartiot 
5 (liika sulaminen) ja tarkistettiin hyvaksytty jen kartioiden 
pallojen valisten kaulojen paksuus valomikroskoopilla. 
Kartioiden pituus oli 14 mm seka a = 2,9 j a 3,9 mm. Valmiit 
kartiot pestiin etanolissa ultraaanella ja sailytettiin 
suljetussa astiassa etanolissa. 

10 Kuviossa 9 on esitetty pyyhkaisyelektronimikroskooppikuva , 
jossa nahdaan kartiotyypin I yhteensintraantuneita bioak-' 
tiivisia lasipalloja, a =250 - 297 um. 

Esimerkki 4 

Titaanipohjaisten kartioiden valmistus 

15 Vertailun vuoksi valmistettiin titaanipoh jainen kartiotyyp- 
pi sintraamalla titaanimikropallo ja . Argon suo jakaasussa 
atomisoimalla laaketieteellisesta titaanilaadusta valmis- 
tetut mikropallot hankittiin Comp Tech Oy:lta Tampereelta. 
Pallet seulottiin fraktioon 250 - 297 urn ja pestiin ultra- 
aanen avulla etanolissa. Koska titaani reagoi erittain 
herkasti hapen kanssa korkeissa lampotiloissa , on pakko 
suorittaa titaanin sintraus tyh jiouunissa . Sintrausta 
varten valmistettiin samantapaisia muotteja kuin esimerkis- 
sa 3 poraamalla 4 mm:n kartioteralla reikia grafiitinpa- 
laan. Reiat taytettiin titaanimikropalloilla ja sintraus 
suoritettiin tyh jiouunissa lampotilan ollessa 1500 °C ja 
sintrausajan 2 h 30 min. Sintrauksen jalkeen onnistunut 
lopputulos varmistettiin valomikroskoopilla. 
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Kuvio 10 esittaa tassa tyossa implantteina kaytettyja 
kartioita. Oikealla esitetty kartio edustaa lasikartiotyyp- 
pia I ja keskella esitetty kartio lasikartiotyyppia II 
esimerkista 3. Vasemmalla on esitetty ylla kuvattu ti- 
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taanipohjainen kartio. Pallojen e> = 250 - 297 um. 
KOETULOKSET 


Kuviossa 9 nakyvien sintrauskaulo jen kestavyyteen vaikuttaa 
olennaisesti paitsi lasin kayttaytyminen kudoksessa myos 
sintraustuloksen onnistuminen . Sintraustulos , ts. matriisiri 
mekaaninen kestavyys, heikkenee, jos sintrataan useampaa 
kuin yhta lasityyppia yhteen. Tama johtuu eri lasien eri 
lampolaajenemiskertoimista; jaahtymisen aikana matriisin 
rakenteeseen syntyy mikromurtumia . Jotta poikkeavuudet eri 
matriisien mekaanisessa kestavyydessS seka ennen etta 
jSlkeen implantoinnin saataisiin selvitetyiksi , tehtiin 
lasipallokartioille mekaaninen puristustesti. 

1) Kartioiden puristuslu juus 

Puristustestia varten valmistettiin kummastakin lasipallo- 
kartiotyypista I ja II mitoiltaan implantoitu jen kartioiden 
kaltaisia kappaleita sahaamalla kummastakin paasta pois 
ylimaarainen osuus, jolloin testattavan kartiopalan pituu- 
deksi jai 4 mm, 0 = 3,3 ja 3,4 mm. Titaanikartioideh 
puristuskestavyytta ei mitattu, koska sintratun titaanikar- 
tion lujuus olisi ylittanyt mittauslaitteiston maksimikuor- 
man . 


Mittauslaitteisto kasitti Alwetron-puristuslaitteen ja 
piirturin. Laitteessa tasaisella nopeudella alaspain liik- 
kuva tunnistin puristaa kiintealla alustalla sijaitsevaa 
kappaletta. Nopeutta voidaan saataa ja tunnistin mittaa 
kappaleeseen kohdistuvan kuorman . Laitteisto oli kytketty 
piirturiin ja lisaksi jarjestetty ilmoittamaan maksimikuor- 
man ennen kappaleen hajoamista. 

Taulukossa 3 on esitetty lasipallokartioiden puristuslu- 
juus . 
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Taulukko 3 . 

Lasikartiotyyppi Kokeiden 1km Puristuslu juus (MPa) 


I 8 
II 7 


2) Kartioiden push-out -testi 


17,5 ± 3,9 
5,0 ± 1,0 


Implantoitiin kanin (n = 8) reisiluuhun kartioita, jotka 
edustivat esimerkin • 3 kuvaamia lasikartiotyyppe ja I ja II 
seka esimerkin 4 kuvaamaa titaanipoh jaista kartiotyyppia . 
Kumpaankin reisiluuhun implantoitiin samanlainen kolmen 
kartion sarja, toinen histomorf ologisia ja toinen biome- 
kaanisia tutkimuksia varten. Yhteensa implantoitiin siis 
3x16 = 48 kartiota. Kuuden viikon seuranta-a jan kuluttua 
kanit lopetettiin, poistettiin reisiluut ja mitattiin 
tarvittava voima (push-out -voima) kartion irrottamiseksi 
luusta. 

Biomekaaninen push-out -testi tehtiin samalla laitteella 
kuin edella kuvattu kartioiden puristuslu juustesti . Testia 
varten reisiluun paat katkaistiin ja luu halkaistiin pi- 
tuussunnassa. Luun sisapuolella ollut ylimaarainen implan- 
tin osa poistettiin ja luun ulkopuoli puhdistettiin huolel- 
la ylimaaraisesta kudoksesta. Taman jalkeen luu asetettiin 
kiintean tuen varaan . Tuen keskella oli sopivan kokoinen 
reika, johon irtoavan kartion toinen paa mahtui . Laite oli 
kytketty rekisteroimaan maksimikuormitusta , puristusnopeus 
oli 0,5 mm/min. Lisaksi laite oli kytketty piirturiin, 
jonka paperin nopeus oli 30 mm/min. 


Taulukossa 4 on esitetty yhteenveto push-out -testin tulok- 
sista. 
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Taulukko 4 . Implantoitujen kartioiden tarvitsema 
push-out -voima 6 viikon kudosreaktion jalkeen 

Kartiotyyppi Kokeiden 1km Push-out -voima (N) 

lasikartiotyyppi I 8 2 16,2 ± 20,6 

5 lasikartiotyyppi II 8 29 3,3 ± 43,8 

titaanipohjainen 8 230,6+15,4 


10 


Olettaen, etta kaikkien kartioiden kontaktipinta luuhun oli 
sama (kovan luun paksuus = 1 mm = kartion korkeus ) , lasket- 
tiin push-out -kestavyys jakamalla push-out -voima kartion 
kontaktipinnalla. Push-out -kestavyys on esitetty taulukos- 


sa 5 


Taulukko 5 . Implantoitujen kartioiden push-out -kestavyys 6 
viikon kudosreaktion jalkeen 

Kartiotyyppi Kokeiden 1km Push-out -kestavyys (MPa) 

15 lasikartiotyyppi I 8 20,8 ± 2,0 

lasikartiotyyppi II 8 28,3 ± 4,2 

titaanipohjainen 8 22,2 + 1 5 

Kuvioissa 11 on esitetty eri kartiotyyppien push-out 
-kayrat, joissa push-out -voima on esitetty siirtyman funk- 
tiona (11A = lasikartiotyyppi I, 11B = lasikartiotyyppi II 
ja lie = titaanipohjainen). Naiden kayrien kulmakertoimista 
voidaan laskea ns . push-out -jaykkyys, joka on suhde 

push-out -voima 
25 siirtyma 

ja joka kuvaa implantin rungon jaykkyytta push-out -testin 
aikana. Eri kartiotyyppien push-out -jaykkyydet annetaan 
taulukossa 6. Matriisin jaykkyys on suoraan verrannollinen 
30 kayran jyrkkyyteen . , 
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Taulukko 6 . Implantoitujen kartioiden push-out -jaykkyys 5 
viikon kudosreaktion jalkeen 

Kartiotyyppi Kokeiden 1km Push-out -jaykkyys (N/mm; 

lasikartiotyyppi I 8 301,6 ± 150,6 

5 lasikartiotyyppi II 8 214,5+99^4. 

titaanipohjainen 8 277,4 + 149,2 

KOETUIiOSTEN ARVIOINTI 
Lasipallokartioiden testaus 

Kahdesta erilaisesta pallotyypista sintratussa matriisissa 
10 on mahdollisuus kolmeen eri tyyppiseen palloja yhdistavaan 
sintraantumiseen: a-a, a-b ja b-b. Koska laseilla on eri 
lampolaajenemiskertoimet, ovat a-b kaulat jaahdytyksen 
jalkeen heikkoja ( jannitteisia ) tai osin murtuneita . Vain 
kahden saman lasin valiset kaulat ovat kestavia ja vastaa- 
15 vat paaosin matriisin mekaanisesta kestavyydesta . 

Lasipallokartioiden puristuslu juuksien testitulokset (tau- 
lukko 3) osoittivat, etta kahdesta eri lasista tehdyista 
mikropalloista sintrattu matriisi on huomattavasti heikompi 
kuin yhdesta lasista tehty pallomatriisi . Yhdesta lasista 

20 sintratussa pallomatriisissa voidaan kaikkien kaulojen 

olettaa olevan ehjia jaahdytyksen jalkeen. Lasipalloseok- 
sesta sintratun matriisin (lasikartiotyyppi II) kestavyys 
paranee, jos a/b -pallojen suhdetta pienennetaan, eli 
bioaktiivisesta lasista (a) valmistettu jen pallojen osuutta 

25 vahennetaan. Talloin palloseos homogenisoituu ja kestavien 
kaulojen maara lisaantyy. Tassa tyossa kaytettiin suhdetta 
1/3 . 
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Implantoitujen kartioiden in vivo -kayttaytyminen 

1) Bioaktiivisista lasipalloista sintratut kartiot (lasi- 
kartiotyyppi I ) 


Kartioiden implantoinnin yhteydessa voitiin valittomasti 
havaita luuydinnesteen nopea penetroituminen kartiomatrii- 
siin. Kapillaarivoiman ansiosta koko matriisi tayttyi 
kudosnesteella ja verella, joten lasin ja kudoksen/kudos- 
nesteen valista reaktiopinta-alaa oli runsaasti. 

Bioaktiivinen lasi reagoi koko pinnallaan, jolloin myos 
kaikki kaulat ajan myota liukenevat. Tama johtaa vahitellen 
matriisin heikkenemiseen ohuimpien kaulojen alkaessa katke- 
ta . 

Push-out -testissa, joka tehtiin kuuden viikon kudosreakti- 
on jalkeen, nahdaan bioaktiivisista mikropalloista sintrat- 
tujen kartioiden kiinnittyneen melko vahvasti luuhun. 
Huolimatta oleellisesti heikoiranasta rungosta on push-out 
-kestavyys (20,8 ± 2,0 Mpa ) suurin piirtein samaa suuruus- 
luokkaa kuin aiemmissa tutkimuksissa (8) mitattu bioaktii- 
visesta lasista valetun kartion push-out -kestavyys (16-23 
MPa). Tama voidaan selittaa uuden luun kasvamisella matrii- 
sin sisaan. Samanaikaisesti luun kasvaessa kartion sisaan 
liukenee bioaktiivinen lasi ja matriisi kokonaisuudessaan 
heikkenee. Push-out -arvon maksimikuormalla homogeenisen 
pallorakenteen huomattavasti heikentyneet kaulat pettavat 
lahella kartion ulkoreunaa ja kartio irtoaa sisalle kasva- 
neen uuden luun antaessa periksi kartion reunoilla. Implan- 
tin ja luun valisen sidoksen akillista pettamista kuvaa 
myos bioaktiivisista lasipalloista sintratun kartion ns . 
push-out -jaykkyys (301,6 ± 150,6 N/mm) , joka on samaa 
suuruusluokkaa titaanipalloista sintratun kartion kanssa 
(277,4 ± 149,2 N/mm) . 


2) Lasipalloseoksesta sintratut kartiot ( lasikartiotyyppi 
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) 


Taman kartiotyypin kudosreaktio alkaa voimakkaasti vain 
bioaktiivisten pallojen pinnalla. Hyvin vahan bioaktiivi- 
sesta lasista (b) valmistetut pallet reagoivat eli liukene- 
vat sen sijaan erittain hitaa.ti. Uusi luu paasee kasvamaan 
huokosiin bioaktiivisen komponentin indusoimana. Ajan 
kuluessa matriisista liukenee kuitenkin etupaassa bioaktii- 
vinen komponentti lasista b tehtyjen pallojen jaadessa 
rungon tukijaksi. 

Push-out -testissa nahdaan selvasti taman komposiittikarti- 
on suuri push-out -kestavyys (28,3 ± 4,2 MPa) verrattuna 
kartiotyyppin I tai titaanipoh jaisen kartion vastaavaan 
lukuun (noin 22 MPa). Samoin rungon jaykkyytta kuvaava 
push-out -jaykkyys (214,5 ± 99,4 N/mm) osoittaa rungon. 
olevan joustavampi jaljelle jaaneen runkoa tukevan ehjan 
lasityypin b muodostaman matriisin ansiosta. Palloseoksesta 
sintratun kartion jaykkyys on selvasti pienempi kuin bioak- 
tiivisista lasipalloista tai titaanipalloista sintrattujen 
kartioiden vastaava arvo . Rungon rakenne on huomattavasti 
heterogeenisempi kuin pelkastaan yhdesta lasipallotyypista 
sintratuissa kartioissa. Huokosten sisaan kasvanut uusi luu 
saa push-out -tapahtumassa tukea jaljelle jaaneesta lasi- 
tyypin b muodostamasta matriisista, jolloin luun ja kartion 
valisesta sidoksesta tulee huomattavasti kestavampi ja 
joustavampi kuin ainoastaan bioaktiivisista lasipalloista 
tai titaanipalloista sintrattujen kartioiden ja luun vali- 
sesta liitoksesta. Seka push-out -kestavyyden etta push-out 
-jaykkyyden suuri standardipoikkeama selittyy palloseokses- 
ta tehtyjen yksittaisten kartioiden eri koostumuksilla 
(mika taas johtuu siita, etta palloseos, josta eri kartiot 
oli sintrattu, ei ollut taysin homogeeninen ) . Main ollen 
matriisin kestavyys vaihtelee. 

3) Titaanimikropalloista sintratut kartiot 

Titaani on inertti, paljon kirurgisissa implanteissa kay- 
tetty materiaali. Implantin ja kudoksen valinen liitos on 
hyva, mutta rajapinnassa ei ole sidosta. Aiemmin tehdyissa 
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tutkimuksissa (8) on osoitettu, etta silean titaanikartion 
push-out -kestavyys (noin 2 MPa) on huomattavasti huonompi 
kuin bioaktiivisesta lasista valetun vastaavan kartion (16- 
23 MPa) kestavyys. Tassa tutkimuksessa oli titaanimikropal- 
loista sintratun kartion push-out -kestavyys (22,2 ± 1,5 
MPa) noin kymmenkertainen verrattuna edella mainitussa 
viitteessa mitatun silean titaanikartion vastaavaan kesta- 
vyyteen ja samaa suuruusluokkaa kuin bioaktiivisista lasi- 
palloista sintratun kartion push-out -kestavyys. Huokoisen 
titaanikartion kasvanut push-out -kestavyys johtuu paitsi 
rajapinnan rosoisuudesta , ilmeisesti myos titaanimatriisin 
sisaan kasvaneen uuden luun implanttia tukevasta vaikutuk- 
sesta. Irtoamishetkella katkeavat rajapinnalla luusaikeet 
ja kartio irtoaa . Push-out -jaykkyys (277,4 ± 149,2 N/mni) 
on samaa suuruusluokkaa kuin bioaktiivisista lasipalloista 
sintrattujen kartioiden ja huomattavasti suurempi kuin 
palloseoksesta tehtyjen kartioiden (214,5 ± 99,4 N/itim) 
push-out -jaykkyys. Titaanipalloista sintratun matriisin ei 
voida olettaakaan olevan joustava. 

Ylla mainitut keksinnon suoritusmuodot ovat vain esimerkke- 
ja keksinnon mukaisen idean toteuttamisesta . Alan asiantun- 
tijalle on selvaa, etta keksinnon erilaiset sovellutusmuo- 
dot voivat vaihdella jaljempana esitettavien patenttivaati- 
musten puitteissa. 
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PAT E NTT I VAAT I MUK S E T 


1. Huokoinen komposiitti, joka on tarkoitettu implantin 
syvennyksen tai lapimenevan reian taytteeksi, ja joka 
kasittaa 

- bioaktiivisesta materiaalista valmistettu ja partikkeleita 
A, ja 

- partikkeleita B, jotka on valmistettu ei-bioaktiivisesta 
tai heikosti bioaktiivisesta ja mainitun bioaktiivisen 
materiaalin kanssa sintrattavissa olevasta materiaalista, 
jolloin partikkelit A ja partikkelit B on sintrattu yhteen 
huokoiseksi komposiitiksi , tunnettu siita, etta partikkelit 
A ja partikkelit B ovat olennaisesti tasakokoisia . 

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen komposiitti, tunnettu 
siita, etta partikkelit A ja partikkelit B ovat keskenaan 
likimain samankokoisia . 

3. Patenttivaatimuksen 2 mukainen komposiitti, tunnettu 
siita, etta partikkeleiden A ja B lapimitta on alueella 100 

- 500 urn, 

4. Patenttivaatimuksen 1, 2 tai 3 mukainen komposiitti, 
tunnettu siita, etta partikkelit A ja B ovat pyoristetty ja , 
suositeltavasti pallon muotoisia. 

5. Jonkin edellisista patenttivaatimuksista mukainen kom- 
posiitti, tunnettu siita, etta partikkelit A koostuvat 
bioaktiivisesta lasista ja etta partikkelit B koostuvat 
lasista, jonka bioaktiivisuus on olematon tai vahainen. 

6. Patenttivaatimuksen 5 mukainen komposiitti, tunnettu 
siita, etta bioaktiivisen lasin koostumus on seuraava: 


Si0 2 
Na 2 0 
K 2 0 
MgO 


53-60 paino-% 

0- 34 paino-% 

1- 20 paino-% 
0 - 5 paino-% 
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CaO 5-25 paino-% 

B 2 0 3 o-4 paino-% 

P 2 0 3 0-5 - 6 paino-% 

kuitenkin si ten, etta 
Na 2 0 + K 2 0 = 16 - 35 paino-% 
K 2 0 + MgO = 5-20 paino-%, ja 
MgO + CaO =10-25 paino-%. 

7. Jonkin edellisista patenttivaatimuksista mukainen kom- 
posiitti, tunnettu siita, etta partikkeleiden A ja B seos- 
suhde on valittu niin, etta partikkeleiden A maara on noin 
1/5 - lahes 1/1 komposiitin kokonaismaarasta, suositelta- 
vasti noin 1/3. 

8. Jonkin patenttivaatimuksista 1-7 mukainen komposiitti, 
tunnettu siita, etta se on sintrausvaiheessa muotoiltu 
halutunmuotoiseksi ja -kokoiseksi kappaleeksi, joka on 
kiinnitettavissa implanttirunkoon tehtyyn syvennykseen tai 
lapiraenevaan reikaan. 

9. Patenttivaatimuksen 8 mukainen komposiitti, tunnettu 
siita, etta komposiittikappale (10) koostuu useammasta 
osakerroksesta ( 10a , . . . 10n ) , jolloin eri osakerroksilla on 
eri partikkeleiden A ja B seossuhde siten, etta partikke- 
leiden A pitoisuus komposiitissa nousee mentaessa komposii- 
tin implanttirungon sisalle suuntautuvasta osakerroksesta 
(10a) komposiitin kudosta (12) koskettavaan osakerrokseen 
(lOn). 

10. Implantti, joka koostuu rungosta (11) ja bioaktiivises- 
ta, implantin pintaan ulottuvasta kerroksesta (10), tunnet- 
tu siita, etta implantin runkoon on tehty syvennys (13) tai 
lapimeneva reika, joka sisaltaa jonkin patenttivaatimuksis- 
ta 1 - 7 mukaisen komposiitin, joka muodostaa implantin 
pintaan ulottuvan kerroksen (10) syvennyksen (13) tai 
lapimenevan reian kohdalla. 

11. Patenttivaatimuksen 10 mukainen implantti, tunnettu 
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siita, etta komposiittikerros (10) sinansa koostuu useam- 
masta osakerroksesta ( 10a, . . . lOn) , jolloin eri osakerrok- 
silla on eri partikkeleiden A ja B seossuhde siten, etta 
partikkeleiden A pitoisuus komposiitissa nousee mentaessa 
komposiitin implanttirungon sisalle raenevasta osakerrokses- 
ta (10a) komposiitin kudosta (12) koskettavaan osakerrok- 
seen ( lOn ) . 

12. Patenttivaatimuksen 11 mukainen implantti, tunnettu 
siita , etta partikkeleiden A maara implanttirungon sisalle 
suuntautuvasta osakerroksesta (10a) on 1/10 ko . osakerrok- 
sen maarasta, ja etta kudoksen kanssa kosketukseen tuleva 
osakerros (lOn) koostuu yksinomaan tai lahes yksinomaan 
partikkeleista A. 

13. Patenttivaatimuksen 10 mukainen implantti, tunnettu 
siita, etta syvennyksessa (13) tai lapimenevassa reiassa 
oleva komposiitti on muodostettu siten, etta partikkelit A 
ja partikkelit B on lisatty syvennykseen tai reikaan, jonka 
jalkeen sintraus on suoritettu. 

14. Patenttivaatimuksen 11 tai 12 mukainen implantti, tun- 
nettu siita, etta jokaisen eri osakerroksen tarvitsemat 
partikkelit A ja B on erikseen lisatty syvennykseen tai 
lapimenevaan reikaan ja sintrattu. 

15. Jonkin patenttivaatimuksista 10 - 14 mukainen implant- 
ti, tunnettu siita, etta implanttirungon syvennyksen tai 
lapimenevan reian pintaan on sintrattu inerttisia, sopivas- 
ti rungon materiaalista valmistettu ja partikkeleita C ennen 
komposiitin muodostumista tai lisaysta syvennykseen tai 
reikaan . 
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PATENTKRAV 

1. Poros komposit avsedd som fyllning i en fordjupning 
eller ett genomgaende hal i ett implantat, varvid 
kompositen be star av 

- partiklar A tillverkade av ett bioaktivt material, och 

- partiklar B tillverkade av ett icke-bioaktivt eller ett 
ringa bioaktivt material, som kan sintras tillsammans med 
namnda bioaktiva material, varvid partiklarna A och B ar 
ihopsintrade till en poros komposit, kannetecknad darav, 
att pariklarna A och partiklarna B ar i det narmaste 
jamnstora. 

2. Kompostit enligt patentkravet 1, kannetecknad darav, att 
partiklarna A och partiklarna B ar sinsemellan i det 
narmaste lika stora. 

3. Komposit enligt patentkravet 2, kannetecknad darav, att 
partiklarnas A och B genomskarning ar inom omradet 100 - 
500 urn. 

4. Komposit enligt patentkravet 1, 2 eller 3, kannetecknad 
darav, att partiklarna A och B ar avrundade, f oretradesvis 
sfariska. 

5. Komposit enligt nagot av de foregaende patentkraven , 
kannetecknad darav, att partiklarna A bestar av bioaktivt 
glas och att partiklarna B bestar av ett glas vars 
bioaktivitet ar obefintlig eller obetydlig. 

6. Komposit enligt patentkravet 5, kannetecknad darav, att 
det bioaktiva glaset har foljande sammansattning : 

Si0 2 53 - 60 vikt-% 

Na 2 0 0-34 vikt-% 

K 2 0 1-20 vikt-% 
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MgO 
CaO 


5 - 


0 - 


25 vikt-% 


5 vikt-% 


B 2 0 3 

p 2 o 5 


0.5 - 


0 - 


4 vikt-% 


6 vikt-% 


dock s&, att 

Na 2 0 + K 2 0 = 16 - 35 vikt-% 

K 2 0 + MgO = 5-20 vikt-%, och 

MgO + CaO =10-25 vikt-%. 

7. Komposit enligt n&got av de tidigare patentkraven, 
kannetecknad darav, att partiklarnas A och B 
blandningsf orh&llande har valts s&, att mangden av 
partiklarna A varierar fr&n 1/5 till nastan 1/1 av 
totalmangden komposit, f oretradesvis ca . 1/3. 

8. Komposit enligt n&got av patentkraven 1-7, 
kannetecknad darav, att den i sintringsskedet utformats 
till ett stycke av onskad form och storlek, som kan fastas 
i f ordjupningen eller i det genomg&ende h&let som utformats 
i implantatstommen . 

9. Komposit enligt patentkravet 8, kannetecknad darav, att 
kompositstycket (10) bestir av flera delskikt ( 10a, • • . lOn ) , 
varvid de skilda delskiktena har olika 

blandningsf orh&llanden av partiklarna A och B si, att 
pariklarnas A halt i kompositen stiger d£ man g&r fr&n 
delskiktet (10a), som g&r in i implantatstommen, mot 
kompositens delskikt (lOn) som vidror vavnaden (12), 

10. Implantat best&ende av en stomme (11) och ett bioaktivt 
skikt (10) som utstracker sig till implantatets yta, 
kannetecknat darav, att i implantatets stomme har utformats 
en fordjupning (13) eller ett genomgSende h&l innehillande 
en komposit enligt n&got av patentkraven 1-7, varvid 
kompositen utgor skiktet (10), som utstracker sig till 
implantatets yta, vid f ordjupningen (13) eller det 
genomgSende h&let. 
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11 Implantat enligt patentkravet 10, kannetecknat darav, 
att kompositskiktet (10) i sin tur bestar av flera delskikt 
( 10a, . . . lOn) , varvid de skilda delskiktena har olika 
blandningsforhallanden av partiklarna A och B sa, att 
pariklarnas A halt i kompositen stiger da man gar fran 
delskiktet (10a), som gar in i implantatstommen, mot 
kompositens delskikt (lOn) som vidrSr vavnaden (12). 

12. Implantat enligt patentkravet 11, kannetecknat darav, 
att mangden av partiklarna A i delskiktet (10a), som riktar 
sig inat mot implantatstommen, ar 1/10 av mangden av 
ifragavarande delskikt, och att delskiktet (lOn), som 
kommer i beroring med vavnaden, bestar enbart eller i det 
narmaste enbart av partiklarna A. 

13. Implantat enligt patentkravet 10, kiannetecknat darav, 
att kompositen i f ord jupningen (13) eller i det genomgaende 
halet har bildats sa, att partiklarna A och partiklarna B 
har inforts i ford jupningen eller halet, varefter sintring 
har utforts . 

14. Implantat enligt patentkravet 11 eller 12, kannetecknat 
darav, att de for varje delskikt erforderliga partiklarna A 
och B har skilt inforts i ford jupningen eller det 
genomgaende halet och sintrats . 

15. Implantat enligt nagot av patentkraven 10 - 14, 
kannetecknat darav, att man pa ytan av implantatstommens 
fordjupning eller genomgaende hal sintrat inerta , lampligen 
av stommaterialet tillverkade partiklar C innan kompositen 
har bildats eller inforts i ford jupningen eller i det 
genomgaende halet. 
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